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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/150
av den 29 januari 2025

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet mepikvatklorid i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 och om indring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphidvande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2008/108/EG (?) togs mepikvatklorid upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets
direktiv 91/414/EEG (°) under namnet "mepikvat”.

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt f6rordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (%).

Godkdnnandet av det verksamma dmnet enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 loper
ut den 15 oktober 2025.

En ansokan om fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet mepikvatklorid limnades in till den rapporterande
medlemsstaten Finland och till den medrapporterande medlemsstaten Estland i enlighet med artikel 1 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som kravdes till den rapporterande medlemsstaten, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedels-
myndigheten) 1 enlighet med artikel 6 i1 genomforandeférordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande
medlemsstaten konstaterade att ansokan var godtagbar.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till livsmedelsmyndigheten och kommissionen den
19 december 2018. Den rapporterande medlemsstaten kunde i utkastet till bedémningsrapport om fornyelse inte
foresld att godkdnnandet av mepikvatklorid skulle fornyas, eftersom ytterligare information behévdes for att
utesluta det verksamma dmnets hormonstorande egenskaper.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

Kommissionens direktiv 2008/108/EG av den 26 november 2008 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att inf6ra flutolanil,
benfluralin, fluazinam, fuberidazol och mepikvat som verksamma dmnen (EUT L 317, 27.11.2008, s. 6, ELL: http:|/data.europa.eu/elif
dir/2008/108]0j).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel p& marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl[2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/150/oj
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(10)

(11)

(14)

(15)

Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillginglig for allminheten. Livsmedelsmyn-
digheten sinde dven utkastet till bedémningsrapport om fornyelse till sokanden och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om det. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen.

Den 20 april 2020 begirde livsmedelsmyndigheten kompletterande information fran sokanden om mepikvatklorids
hormonstorande egenskaper i enlighet med artikel 13.3a forsta stycket i genomf6randeforordning (EU)
nr 844/2012. Sokanden limnade information som gjorde det mojligt for livsmedelsmyndigheten att slutfora
beddomningen av huruvida de vetenskapliga kriterierna for att faststilla hormonstorande egenskaper enligt
punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, som inférdes genom kommissionens
forordning (EU) 2018/605 (%), 4r uppfyllda.

I april 2023 gjorde den rapporterande medlemsstaten ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport om fornyelse
tillgdngligt for livsmedelsmyndigheten, medlemsstaterna och kommissionen. I det uppdaterade utkastet till
bedomningsrapport om fornyelse beaktade den rapporterande medlemsstaten den kompletterande information
som sokanden limnat om kriterierna for faststdllande av hormonstérande egenskaper och slog fast att
mepikvatklorid inte hade ndgra sddana egenskaper med avseende pd minniskor, ddggdjursarter och andra icke-
mélorganismer.

Den 4 juli 2024 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida mepikvatklorid kan
forvantas uppfylla kriterierna f6r godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Kommissionen lade fram en fornyelserapport och ett utkast till denna férordning for stindiga kommittén for véxter,
djur, livsmedel och foder den 2 oktober 2024.

Kommissionen uppmanade s6kanden att limna synpunkter pa livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeférordning (EU) nr 844/2012, pa fornyelserapporten. S6kanden limnade
synpunkter som har granskats omsorgsfullt och beaktats.

Det har konstaterats att kriterierna fér godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett viaxtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet mepikvatklorid.

Godkinnandet av mepikvatklorid bor ddrfor fornyas.

Aven om riskbedémningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av det verksamma dmnet mepikvatklorid
bygger pé ett begrinsat antal representativa anvindningsomrdden begrinsar inte detta de anvindningsomraden for
vilka vixtskyddsmedel som innehdller mepikvatklorid fir godkdnnas. Begrinsningen av anvindningen av
mepikvatklorid som tillvixtreglerande dmne for vixter bér dirfor inte bibehéllas.

I enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma f6rordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron och resultatet av riskbedémningen ér det dock nédvindigt att
foreskriva vissa villkor, sirskilt nir det giller specifikationen av den tekniska produkten och skyddet av personer
som hanterar dmnet. Det 4r inte lingre nddvindigt att behdlla det sarskilda villkoret att medlemsstaterna ska vara
sdrskilt uppmirksamma pa resthalter i livsmedel av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och bedoma
konsumenternas exponering via kosten, eftersom den preliminira riskbedomningen for konsumenterna visade pd
en godtagbar risk dven for kritiska konsumentgrupper.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga I till forordning (EG) nr 1107/2009 genom

angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

() "Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance mepiquat (evaluated variant mepiquat chloride)”, EFSA Journal
2024, vol. 22(2024):7, artikelnr e8923 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8923).

»
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(17) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(18) Genom kommissionens genomférandeforordning (EU) 2024/324 (%) forlingdes godkdnnandeperioden for mepikvat
till den 15 oktober 2025 sd att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandeperioden for det verksamma
dmnet loper ut. Eftersom ett beslut om fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet har fattats innan den
forlingda godkdnnandeperioden 16per ut bor den hir forordningen emellertid tillimpas tidigare 4n det datumet.

(19) De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyat godkinnande av det verksamma dmnet
Godkannandet av det verksamma dmnet mepikvatklorid enligt specifikationen i bilaga I till denna forordning fornyas under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Andringar av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 mars 2025.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 januari 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

(®) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2024324 av den 19 januari 2024 om éndring av genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkidnnandeperioderna for de verksamma dmnena bensovindiflupyr, bromukonazol,
buprofezin, cyflufenamid, fluazinam, fluopyram, flutolanil, lambda-cyhalotrin, mekoprop-P, mepikvat, metsulfuronmetyl, fosfan och
pyraklostrobin (EUT L 2024/324, 22.1.2024, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2024/324/0j).
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BILAGA 1

Trivialnamn, Datum for Godki d

identifikationsnum- Namn enligt [IUPAC Renhetsgrad (') godkan- oekannance Sarskilda bestimmelser
till och med
mer nande

Mepikvatklorid 1,1-dimetylpiperidiniumklo- | = 990 g/kg (teoretisk torrvikt i teknisk | 1 mars 29 februari | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
CAS-nr- rid produkt, TC) 2025 2040 artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till
24307-26-4 slutsatserna i fornyelserapporten om mepikvatklorid, sarskilt

CIPAC-nr 440.302

615-665 g/l (tekniskt koncentrat, TK)

Fororeningen N-metylpiperidin far
inte overstiga 3 g/kg (teoretisk torrvikt)
eller 2 g/l (i det tekniska koncentratet,
TK).

tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats
kommersiellt.

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, som
sakerstaller att villkoren f6r anvindning omfattar foreskrifter
om tillracklig personlig skyddsutrustning.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgirder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

AS
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lofos1/szog/idwr Sazfia/naedomoaerep|/:dny 19

BILAGA 1l
Bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande stt:
(1) Idel A ska post 191 om mepikvat utgd.
(2) Idel B ska foljande post laggas till:
Trivialnamn, . . . .
Nummer identifik;i(r)nsnum— Na?[l;;,zrclhgt Renhetsgrad (') g(l))(ﬁ{t;:rlligae GOdl;iEnriréje tll Sérskilda bestimmelser
"173 Mepikvatklorid 1,1-dimetylpi- | =990 g/kg 1 mars 2025 29 februari Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
CAS-nr- peridinium- (teoretisk torrvikt 2040 forordning (EG) nr 1107/2009 ska hénsyn tas till slutsatserna i
24307-26-4 klorid i teknisk produkt, fornyelserapporten om mepikvatklorid, sirskilt tilliggen I och II.
CIPAC-nr 440.302 TC)
Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sdrskilt
615-665 gfl uppmirksamma pd f6ljande:
(tekniskt

koncentrat, TK)

Fororeningen
N-metylpiperidin
farinte overstiga 3
g/kg (teoretisk
torrvikt) eller 2 g/l
(i det tekniska
koncentratet, TK).

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt.

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, som
sakerstller att villkoren for anviandning omfattar foreskrifter om
tillracklig personlig skyddsutrustning.

Villkoren for anvandning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgérder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i férnyelserapporten.”
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